
は　じ　め　に

　浮腫みは，過剰な水分が皮下組織から筋組織周辺

に貯留した状態であり，腎臓疾患や末梢循環不全疾

患などの疾患に伴うものもあるが，通常の日常生活

を営む健常人にも頻繁に発生する。

　とくに，男性よりも女性に浮腫みの訴えが多く，

女性の代表的な愁訴の一つとなっている1）2）。浮腫

みを感じていない女性は，わずかに 11％から 15％

程度に過ぎず，長時間立つこと，ヒールの高い靴を

履くこと，1時間以上歩くなどの生活環境上，重力

の影響を受けることで浮腫みが起こる3）～ 6）。また。

長時間の座位を持続させた場合は，重力と筋緊張の

持続により静脈にかかる圧力が増加し，血中水分が

組織間隙に貯留しやすくなり，浮腫みが発生す

る2）。つまり，下肢の浮腫みは，長時間の立位での

活動による筋疲労，または腿部筋群の不活動による

筋のポンプ作用の低下によって生じる1）と考えられ
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● 概要

目　的：健康食品「メグリスリコピンプラス」による浮腫み軽減効果の検証を目的とした。
方　法：20 歳以上 59 歳以下の，午後から夕方にかけて下肢に浮腫みがでる女性 20 名を対象と
して無作為化プラセボ対照二重盲検クロスオーバー比較試験を実施した。主要アウトカムは，左
右の下肢体積量，足首と脹脛の周囲径とした。また，副次的アウトカムとして試験品の安全性に
ついても評価した。A群は第一摂取期間の 6週間を試験品摂取，ウォッシュアウト期間として非
摂取期間を 4週間おいた後，第二摂取期間の 6週間をプラセボ摂取した。もう一方の B群は第
一摂取期間にプラセボを摂取し，ウォッシュアウト期間後，第二摂取期間に試験品を摂取した。
19 人が試験を完遂し，解析対象は 19 人（年齢 43.4±8.6 歳）であった。
結　果：20 人で試験を開始し，19 人が試験を完遂し，19 人を解析対象とした。試験品摂取群
は，午後の下肢体積量においてプラセボ摂取群と比較して左右とも有意に浮腫みが減少した。足
首の周囲径は，プラセボ摂取群と比較して，午前午後とも有意差がみられたが，脹脛はいずれも
有意な差はみられなかった。また，体重・BMI・体脂肪率には有意な差はみられなかったことか
ら，下肢体積量の減少は浮腫みの軽減によるものであり，体重や体脂肪率の減少に起因するもの
でないと考えられた。なお，試験品の安全性についても問題がないことが確認された。
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るが，その詳細については明らかになっていな

い3）4）。

　試験品「メグリスリコピンプラス」に含まれる赤

ブドウ葉エキスは，軽度の静脈還流障害による諸症

状と足のむくみを改善する内服薬として既に発売さ

れており7）8），他にもポリフェノールを多く含む明

日葉エキス，下肢の痛みや重苦しさ等の治療に用い

られるメリロートエキス，古くからお茶として親し

まれ利尿作用のあるコーンシルクエキスが配合され

ている。

　我々はこの 4種のハーブエキスを配合した健康食

品を用いて，浮腫みの軽減効果を検証した。

Ⅰ．対象および方法

　1．被 験 者

　1）対　　象

　一般財団法人日本臨床試験協会（JACTA）〔東京

都新宿区新宿 4-3-17〕が有限会社ラビッツ・コーコ

〔東京都東村山市栄町 2-31-36〕を通じて一般募集

し，以下の選択基準を満たし，除外基準に合致せ

ず，被験品の摂取を自ら希望する者を被験者とし

た。

　2）選択基準

　① 20 歳以上 59 歳以下の健康な女性

　②（午後以降，夕方や夜に起こる）一過性の下

肢の浮腫みが気になる者

　3）除外基準

　① 食物に対するアレルギーの既往歴のある者

　② 妊娠中，授乳中の者

　③ 効果をもたらしうる医薬品を服用している者

　④ 効果をもたらしうる健康食品を摂取している

者

　⑤ 心筋梗塞・心不全の既往歴のある者

　⑥ 足以外にも浮腫みが起こる者

　⑦ 慢性疾患で治療中もしくは関わる薬品を服用

している者

　⑧ その他，試験総括責任医師が適切でないと認

めた者

　4）倫理審査委員会および被験者の同意

　本試験はヘルシンキ宣言（2013 年改訂，WMA

フォルタレザ総会）および臨床研究の実施基準に関

する文部科学省・厚生労働省令平成 26 年 12 月 22

日付「人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針」（平成 26 年文部科学省・厚生労働省告示第 3

号，平成 29 年 2 月 28 日一部改正）に則り，薬事

法有識者会議倫理審査委員会（委員長：宝賀寿男 

弁護士）の承認を得た後，被験者に対して同意説明

文書を渡し，文書および口頭により本試験の目的と

方法を十分に説明し，被験者から自由意思による同

意を文書で得て実施された。

　2．試験機関

　本試験は，試験実施機関を一般財団法人日本臨床

試験協会（JACTA），試験総括責任医師を宮田晃史

（日本橋エムズクリニック 院長）として実施した。

測定は JACTA内検査室にて行った。

　3．試験デザイン・試験品・試験スケジュール

　1）試験デザイン

　試験品「メグリスリコピンプラス」を摂取する期

間（6週間）とプラセボを摂取する期間（6週間）

をウォッシュアウト期間（4 週間）の前後に設定

し，無作為化プラセボ対照二重盲検クロスオーバー

比較試験を実施した。

　2）試 験 品

　試験品は，4種類のハーブエキスを含有する「メ

グリスリコピンプラス」（販売者：株式会社 ECス

タジオ）とし，試験品と有効成分を除いたプラセボ

とも 1 日 3 粒（毎食後に 1 粒ずつ）を噛まずに水

と一緒に摂取させた。試験品の栄養成分と原材料名

を表 1-1，1-2に示す。

表 1-1　メグリスリコピンプラスの栄養成分 表 1-2　メグリスリコピンプラスの原材料

※ 1粒（420 mg）あたり

エネルギー
たんぱく質
脂質
炭水化物
食塩相当量

1.47 kcal
0.03 g
0.01 g
0.31 g
0.002 g

赤ブドウ葉エキス末，明日葉末，デンプン，メリロート
エキス末，コーンシルクエキス末／ヒドロキシプロピル
メチルセルロース，塩化カリウム，アラビアガム，ステ
アリン酸カルシウム，微粒二酸化ケイ素，カラメル色素，
トマト色素（一部に大豆を含む）

（684）
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　3）試験スケジュール

　試験スケジュールを表 2に示した。試験期間を

2018 年 2 月から 6 月とし，第一摂取期間の摂取前

と摂取 6週後，4週間のウォッシュアウトを挟み，

第二摂取期間の摂取前と摂取 6週後の計 4 回来所

し，測定を行った。試験期間中は，全被験者が新た

にサプリメントの摂取を開始しないこと，浮腫みに

関する医薬品や健康食品の摂取を開始しないことを

指示した。すべての被験者に，試験品の摂取状況，

食事の内容と量を記した日誌の提出を義務付けた。

　4）無作為化

　試験総括責任医師の判断により，34 人の女性応

募者から除外基準に合致しない 20 人を選択した。

試験に関係のない割付責任者が，偏りを防ぐために

年齢と体重を考慮したうえで，乱数表を用いて各群

10 人ずつに振り分け，試験品もしくはプラセボの

摂取を開始した。

　4．評価項目

　1）主要アウトカム

　① 下肢体積量

　被験者は，水を満たした測定用の器（16.0 cm×

25.0 cm×20.0 cm）を 2組用意し，靴・ストッキン

グ・靴下を脱いで立位のまま両脚をそれぞれに入

れ，膝下を浸した。容器内の水表面が落ち着いた段

階でゆっくりと両脚を器から抜き，（こぼれた水を

除いた）バケツに残った水の重さを体組成計 BC-

313（株式会社タニタ）を用いて計測した。

　被験者は午前中の既定の来所時間に測定を行い，

試験品もしくはプラセボを摂取した後，それぞれ 6

時間後に再度測定を行った。

　② 足首周囲径・脹脛周囲径

　足首周囲径は踝の上 5.0 cm 部分の周囲径，脹脛

周囲径は踝の上 20.0 cm 部分の周囲径を，検査員が

テープメジャー（シンワ測定株式会社）を用いて計

測した。

　被験者は午前中の既定の来所時間に測定を行い，

試験品もしくはプラセボを摂取した後，それぞれ 6

時間後に再度測定を行った。

　③ 体重・BMI・体脂肪率

　体重・BMI・体脂肪率については，午前中の既定

の来所時間に検査員が体組成計 BC-313（株式会社

タニタ）で計測を行った。

　2）副次アウトカム

　安全性：試験期間中の生活習慣および有害事象に

関する日誌をもとに評価した。

　5．有害事象および副作用

　有害事象とは，試験期間中に生じたあらゆる好ま

しくない事象であり，試験品との因果関係を問わな

いものをいう。また副作用とは，試験品摂取後に発

現した好ましくない事象であり，試験品との因果関

係において，合理的な可能性があり，因果関係が否

定できないものをいう。いずれの事象に関しても，

発現および経過の詳細，重篤度，処置の有無，処置

の内容および予後（治療後の経過）を記録し，試験

に関与する医師が試験品との因果関係について判定

することとした。

　6．統計処理

　解析対象基準は FAS を採用し各項目の測定値お

よび点数は，平均値±標準偏差で示した。摂取前

と摂取 6週後の比較，摂取前後の変化量による群間

比較について対応のある t検定を用いた。データの

多重性は考慮せず，欠損値はなかった。いずれも両

側検定で危険率 5％未満（p＜0.05）を有意差あり

と判定した。統計解析ソフトは，Statcel 4（柳井久

表 2　試験スケジュール

期間
項目

被験者
選択

第一摂取期間 ウォッシュアウト
4週間

第二摂取期間

摂取前 摂取 6週後 摂取前 摂取 6週後

同意の取得
割付
測定
試験品もしくはプラセボ摂取
日誌記入

●
●
　
　
　

　
　
●
　
　

　
　
●
　
　

　
　
　
　
　

　
　
●
　
　

　
　
●
　
　

 ● ：測定日に実施
：試験期間中に毎日実施

（685）
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江 , 2015）を使用した。

Ⅱ．結　　　果

　1．被験者背景

　20 人（各群 10 人）が試験を開始した。B群の 1

人が自己の都合により観察日に来所できないために

試験を中止し，19 人（A群 10 人，B群 9 人）が試

験を完遂した。解析対象例数は 19 人（年齢 43.4±

8.6 歳）であった。解析までのフローを図 1に，被

験者の背景を表 3に示す。ベースラインの年齢と

体重に関して，群間の偏りはなかった。

　2．測 定 値

　測定値の推移を表 4に示す。

　下肢体積量は，摂取前と摂取 6週後の比較では，

試験品摂取群で午後の左右下肢体積量において有意

な増加（改善）がみられ，プラセボ摂取群の午前の

右下肢体積量において増加傾向がみられた。摂取前

後の変化量による比較では，午前の測定値に有意な

差はみられなかったが，午後に関しては，試験品摂

取群に有意な差（改善）がみられた。

　足首周囲径は，摂取前と摂取 6週後の比較では，

試験品摂取群で午前の右足首と午後の左右足首にお

いて有意な減少（改善）がみられた。プラセボ摂取

群では午前の左右足首で有意な増加（悪化），午後

の右足首で悪化傾向がみられた。摂取前後の変化量

による比較では，プラセボ摂取群に午前の左右足首

で有意な悪化の差がみられ，午後の左右足首には試

験品摂取群で有意な改善の差がみられた。

　脹脛周囲径は，摂取前と摂取 6週後の比較では，

表 3　被験者背景

項目 単位 A群 B群

年齢 *
体重 *

歳
kg/m2

40.6
56.8

±
±
9.5
14.1

46.3
51
±
±
6.3
7.3

平均値±標準偏差
* no significant difference

図 1　解析対象者決定のプロセス

エントリー
n＝ 41

除外者（n＝ 20）［男：0，女：20］
食物アレルギーの既往歴がある者

割付け

解析

選抜　n＝ 20
［男：0，女：20］A群 B群

解析数 n＝ 9［男：0，女：9］解析数 n＝ 10［男：0，女：10］

追跡

中止 n＝ 1［男：0，女： 1］
中止理由：　仕事都合で来所不可　女 1

中止 n ＝ 0［男：0，女： 0］

n ＝ 10［男：0，女：10］n ＝ 10［男：0，女：10］

（686）
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試験品摂取群で午前の右脹脛と午後の左脹脛におい

て有意に減少（改善），午後の右脹脛で改善傾向が

みられた。プラセボ摂取群では午前の左右脹脛で有

意な減少（改善）がみられたが，午後に有意な変化

はみられなかった。

　体重・BMI・体脂肪率については，摂取前と摂取

6 週後の比較でプラセボ摂取群に有意な増加（悪

化）がみられたが，摂取前後の変化量による比較で

は，試験品摂取群とプラセボ摂取群の間に有意な差

はみられなかった。

　3．安 全 性

　自己都合により来所できず，試験を中止した被験

者が 1人いたが，仕事による参加不可であり，試験

品との因果関係は認められなかった。

表 4　測定値の推移

項目 側
測定値

p値 1） p 値 2）

摂取前 摂取 6週後 前－ 6ｗ週後変化量

左下肢体積量／午前（kg）
試験品
プラセボ

6.94
6.92

±
±
0.24
0.21

6.94
6.93

±
±
0.23
0.25

0.00
0.01

±
±
0.09
0.13

0.902 
0.730 

0.815 

左下肢体積量／午後（kg）
試験品
プラセボ

6.81
6.91

±
±
0.27
0.26

6.95
6.87

±
±
0.21
0.23

0.14
－ 0.04

±
±
0.18
0.28

0.004 
0.548 

**
0.002 ## 

右下肢体積量／午前（kg）
試験品
プラセボ

6.96
6.93

±
±
0.23
0.24

6.97
6.97

±
±
0.22
0.23

0.01
0.04

±
±
0.12
0.10

0.772 
0.080 

 
† 

0.271 

右下肢体積量／午後（kg）
試験品
プラセボ

6.82
6.95

±
±
0.27
0.23

6.94
6.92

±
±
0.22
0.26

0.13
－ 0.03

±
±
0.20
0.17

0.013 
0.403 

*
 

0.001 ## 

左足首周囲径／午前（cm）
試験品
プラセボ

21.87
22.39

±
±
2.34
2.50

21.91
23.63

±
±
2.30
2.58

0.04
1.24

±
±
0.97
1.54

0.853 
0.003 

 
**

0.006 ## 

左足首周囲径／午後（cm）
試験品
プラセボ

23.47
22.95

±
±
2.82
2.47

22.07
23.13

±
±
2.22
2.51

－ 1.39
0.18

±
±
1.76
1.65

0.003 
0.633 

**
 

＜0.001 ## 

右足首周囲径／午前（cm）
試験品
プラセボ

21.99
21.99

±
±
2.58
2.57

21.62
23.11

±
±
2.32
2.61

－ 0.37
1.12

±
±
1.52
1.56

0.297 
0.006 

 
**

0.016 # 

右足首周囲径／午後（cm）
試験品
プラセボ

23.86
22.18

±
±
2.79
2.50

21.92
22.82

±
±
2.23
2.79

－ 1.94
0.63

±
±
2.04
1.34

0.001 
0.055 

**
† 

＜0.001 ## 

左脹脛周囲径／午前（cm）
試験品
プラセボ

33.54
33.72

±
±
3.48
4.12

32.97
32.22

±
±
3.38
2.31

－ 0.57
－ 1.51

±
±
1.54
3.11

0.125 
0.049 

 
*

0.295 

左脹脛周囲径／午後（cm）
試験品
プラセボ

34.18
32.96

±
±
3.70
3.64

33.33
32.63

±
±
3.64
2.55

－ 0.85
－ 0.33

±
±
1.68
2.74

0.040 
0.610 

*
 

0.513 

右脹脛周囲径／午前（cm）
試験品
プラセボ

33.63
33.79

±
±
3.29
3.99

33.00
32.25

±
±
3.59
2.33

－ 0.63
－ 1.54

±
±
1.10
2.46

0.022 
0.014 

*
*

0.166 

右脹脛周囲径／午後（cm）
試験品
プラセボ

34.24
33.50

±
±
3.40
3.79

33.73
32.74

±
±
3.76
2.76

－ 0.51
－ 0.76

±
±
1.10
2.18

0.060 
0.145 

† 
 

0.626 

体重（kg）
試験品
プラセボ

55.70
55.21

±
±
12.85
12.73

55.88
55.92

±
±
13.16
13.34

0.18
0.72

±
±
1.72
1.30

0.647 
0.027 

 
*

0.207 

BMI（kg/m2）
試験品
プラセボ

22.72
22.52

±
±
4.98
4.98

22.74
22.81

±
±
5.01
5.13

0.02
0.28

±
±
0.69
0.49

0.895 
0.021 

 
*

0.118 

体脂肪率（％）
試験品
プラセボ

30.52
29.91

±
±
7.81
8.02

30.52
30.33

±
±
7.68
7.76

0.01
0.42

±
±
2.55
1.54

0.993 
0.253 

 
 

0.540 

n＝19，平均値±標準偏差
1）†  ：p＜0.1，* ：p＜0.05，** ：p＜0.01 vs. 摂取前
2）#  ：p＜0.05，## ：p＜0.01 vs. プラセボ摂取群
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Ⅲ．考　　　察

　第二の心臓と呼ばれる足。足の浮腫みは健康のバ

ロメーターのひとつとされ，循環器系の病気や下肢

静脈瘤，エコノミー症候群などの前兆としても起こ

る。浮腫みは，見た目からだけでなく，足の重たさ

等として自覚され，足を高くして寝る，マッサージ

やストレッチをする，水分や塩分の過剰摂取を避け

る等，浮腫みによる不快感を軽減するため，多くの

女性はそれぞれに工夫を凝らしている 9）～ 12）。女性

の 9割近くが悩まされているということは，すくな

くとも国民の半数近くが浮腫みを抱えて仕事をした

り，日常生活を送っていることになり，国民の

QOL 低下に大きく影響しているといえる。特に長

時間の立位もしくは座位に起因して起こるとなれ

ば 2）～ 6），業務や趣味に没頭することも辛いものとな

る。

　我々は 4種のハーブエキスが配合された健康食品

を用いて，20 歳以上，59 歳以下の一過性の浮腫み

に悩みを持つ女性を対象に無作為化プラセボ対照二

重盲検クロスオーバー比較試験を実施した。

　その結果，試験品「メグリスリコピンプラス」を

摂取すると下肢体積量と足首周囲径は有意に改善し

た。一方で，体重・BMI・体脂肪率に有意な差がみ

られなかったという結果から，試験品摂取群におい

て下肢体積量と足首・脹脛の周囲径に有意な減少が

みられたのは，減量や痩身，脂肪が筋肉に変化して

起こる体の引き締まりによって起きたのではなく，

浮腫みが軽減したことによるものと考えられた。

　また，試験品摂取群とプラセボ摂取群との有意差

こそみられなかったが，プラセボ摂取群の脹脛は午

前と午後，摂取前と摂取 6週後の測定値において，

試験品摂取群に比べ，左脹脛を除いたすべてで，よ

り減少している。これは，浮腫みが減少したと考え

ることも出来るが，脹脛の浮腫みが ―即ち過剰な

水分が重力により― 足首の位置に下がったと推察

することもできる。実際に足首の測定値は大きくプ

ラスに変化している。本試験の実施目的とは異なる

ため，今後の研究課題として，検討を継続していき

たい。

　ところで，機能性表示食品 C223 として「夕方の

脚の浮腫みの軽減」を届出表示とした「脚きゅっ

と！」がある。両者の試験結果の比較を表 5に示

す。C223 は，試験品摂取 6週後の午後と午前の体

積の差を「右脚の浮腫み量」として，摂取前との比

較と，プラセボ摂取群との比較の双方で有意な差が

みられたが，本試験品「メグリスリコピンプラス」

ではみられなかった。「左脚の浮腫み量」では，

C223 に有意な差はみられなかったが，本試験品は

プラセボ摂取群との比較で量の低下傾向がみられ

た。

　また，左右それぞれの午前体積量を比較した結

果，C223 は摂取前との比較で有意な差，プラセボ

摂取群との比較で量の低下傾向がみられたが，本試

験品では有意な変化はみられなかった。しかし，左

右それぞれの午後体積量を比較した結果では，

C223 は摂取前との比較において左右とも有意な差

がみられたが，プラセボ摂取群との比較では右脚で

量の低下傾向，左脚では有意な変化はみられなかっ

た。対して本試験品は，左右とも摂取前との比較，

プラセボ摂取群との比較のいずれにおいても有意な

差がみられた。これは，本試験品の対象が「（慢性

でない）一過性の浮腫み」であることから，浮腫み

がほとんど発現しない午前の比較で有意差がみられ

ないことは当然と考えられ，結果にも有意差はみら

れないが，摂取 6週後の午後の結果をみると，左右

とも摂取前との比較，プラセボ摂取群との比較のい

ずれにおいても有意な差がみられ，本試験品の方が

より広い浮腫みを対象とできると考えられる。

　なお，有害事象および副作用の発現はなく，試験

表 5　メグリスリコピンプラスと機能性表示食品 C223 の比較

メグリス
リコピンプラス

C223

右 _ 浮腫み量 vs. 摂取前
右 _浮腫み量 vs. プラセボ
左 _浮腫み量 vs. 摂取前
左 _浮腫み量 vs. プラセボ

　
　
　
‡ 

*
#

　
　

右 _午前 vs. 摂取前
右 _午前 vs. プラセボ
左 _午前 vs. 摂取前
左 _午前 vs. プラセボ

　
　
　
　

　
　
**
‡ 

右 _ 午後 vs. 摂取前
右 _午後 vs. プラセボ
左 _午後 vs. 摂取前
左 _午後 vs. プラセボ

*
## 
**
## 

**
‡

**
　

1）* ：p＜0.05，** ：p＜0.01 vs. 摂取前
2）‡：p＜0.1，# ：p＜0.05，## ：p＜0.01 vs. プラセボ群
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品の安全性が確認された。

ま　　と　　め

　健康食品「メグリスリコピンプラス」による浮腫

み軽減効果の検証を目的とし，20 歳以上 59 歳以下

の午後から夕方にかけて下肢に浮腫みのでる女性

20 名を対象として無作為化プラセボ対照二重盲検

クロスオーバー比較試験を実施した。主要アウトカ

ムは，左右の下肢体積量，足首と脹脛の周囲径と

し，副次的アウトカムとして試験品の安全性につい

ても評価した。

　試験品摂取群は，午後の下肢体積量においてプラ

セボ摂取群と比較して左右とも有意に浮腫みが減少

した。足首の周囲径は，プラセボ摂取群と比較し

て，午前午後とも有意差がみられたが，脹脛はいず

れも有意な差はみられなかった。また，体重・

BMI・体脂肪率には有意な差はみられなかったこと

から，下肢体積量の減少は浮腫みの軽減によるもの

であり，減量や痩身，脂肪が筋肉に変化して起こる

体の引き締まりによって起きたのではないと考えら

れた。

　なお，本試験において有害事象および副作用の発

現はなく，試験品は安全性に問題がないと考えられ

た。
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